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【摘要】　随着新技术、新方法、新教学理论的提出与发展，医学教育教学研究也在不断创新并广

泛开展。医学教育教学研究的理论、方法和管理模式与时俱进，促进教学能力、医学人才与医学人文

培养水平快速提高。然而，当前医学教育教学研究过于关注教学理论、方法和教学管理的创新，而忽

视了教学伦理、教学对象知情和潜在获益与风险的评估等方面。此外，教学研究全过程管理中缺乏标

准统一的执行和监管规范也是目前亟待解决的问题，尤其体现在教学实证研究中，从而对教学研究的

规范化开展带来巨大挑战。本研究通过类比临床试验研究体系，以及对教学研究和教学伦理相关研

究总结，首次提出了一套规范化、系统化的医学教育教学研究标准，包括分类、分期、不同阶段等范式。

这些标准为医学教育教学研究普适性开展、提高教学对象的教从性、充分保障教学对象获益和避免教

学研究风险提供了理论基础，为其他学科的标准化教学研究提供参考。
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【Abstract】 With the proposal and development of new technologies, new methods, and new education 

theories, the research on medical education and teaching has been conducted extensively. The theories, 

methods, and management mode of the research on medical education and teaching are keeping pace with the 

times and thus promote the rapid improvement in teaching ability, medical talents, and the training level of 

medical humanities. However, current studies on medical education and teaching focus too much on the 

innovation of education theories, methods, and management and neglect the aspects such as educational 

ethics, student awareness, and assessment of potential benefits and risks. In addition, the lack of unified 

implementation and supervision standards in the whole process management of education research is also a 

problem that needs to be solved urgently, especially in empirical studies, which brings great challenges to the 

standardized implementation of education research. By performing an analogy with the clinical trial research 

system and summarizing education research and educational ethics, this study, for the first time, proposes a 

set of standardized and systematic medical education and research standards, including the paradigms of 

classification, staging and different stages. These standards provide a theoretical basis for implementing 
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medical education research, improving the education compliance of target students, fully guaranteeing the 

benefits of target students, and avoiding the risks in education research, which provides a reference for 

standardized education research in other disciplines.
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随着国家对医学人才综合能力培养要求的不

断提高，医学教育教学改革和教学研究与时俱进，

为医学人才培养提供了新的指导方向[1-2]。为了改

善传统教学对教材知识的依赖、丰富教学方法、更

好地让教材知识与实践结合，并不断满足教学人员

和教学对象日益增长的教学需求，多元化的医学教

育教学研究理论、方法和管理模式等教学改革方案

不断被提出[3-6]。如目前已成熟应用的教学方法有：

以案例为中心的教学法（case-based learning，CBL）、

以 问 题 为 导 向 的 教 学 法（problem-based learning，

PBL）、以 探 究 为 基 础 的 教 学 法（research-based 

learning，RBL）、传 统 讲 授 式 教 学 法（lecture-based 

learning，LBL）、以团队为基础的教学法（team-based 

learning，TBL）、双语教学法、分层教学法、“三明治”

教学法、网络教学、多元化教学、翻转课堂、混合式

教 学 、思 维 导 图 教 学 法 、大 规 模 开 放 在 线 课 程

（massive open online courses，MOOC）、小规模限制性

在线课程（small private online course，SPOC）、微课、

思政教学法等[7]；申请级别上分为国家级、省级、校

级、院级等；教学培养时间上分为院校教育（本科教

学、研究生教学）、毕业后医学教育（住院医师规范

化培训）、继续医学教育等；从教学研究内容上分为

理论性研究、教学管理研究、教学方法改革等[8]。

虽然医学教育教学研究内容丰富、创新性突

出，但现阶段医学教育教学研究在标准化申请、执

行和监管上仍缺乏指导。在申报的教学研究执行

过程中，教学研究伦理及教学对象知情权的保障、

获益与风险评估容易被忽视[9]。创新的教学研究在

拓展教学对象、获取知识与方法的同时，也存在教

学质量下降、教学内容不稳定、教学方法与教学目

标违背、教学对象不知情等教学风险[9]。同时部分

新的教学研究方法并不适合于教学研究，过于追求

新技术或新方法的创新而忽略教学对象的真正获

益，将不同的教学方法刻板地植入不同学科等问

题，都将会使教学研究华而不实，导致部分课题主

持人产生为申报而申报的功利倾向，使得教学研究

进入“快餐化时代”。如新兴的人工智能技术、虚拟

现实技术是否适合教学研究[10-11]？翻转课堂模式、

PBL 教学是否适合所有医学学科？与现阶段教学方

法相比，新教学方法是否能更好地使教学对象受

益？教学研究过程中，是否存在潜在风险？这些问

题应当在医学教育教学研究申请前全面综合进行

考量[12]。

因此，在教学研究项目的申请、执行、监管、结

题等过程中，进行系统化、标准化、规范化的操作指

导具有重要意义，从而保证教学对象在每个环节得

到更好的获益并降低教学潜在风险，避免三明治式

的教学创新发生，使得教学研究过程更加规范、便

捷与高效[13]。本文通过检索教学研究相关文献，并

进行归纳分析；以临床试验执行标准为蓝本，首次

提出医学教育教学研究标准化的研究模型，初步从

医学教育教学研究分类、分期及不同阶段等方向为

医学教育教学研究的规范化执行提供理论基础[14]。

1　教学研究标准化分期

医学教育新教学研究的提出需要经过系统化

的效果验证，进行教学研究伦理审核，充分对教学

对象的获益和风险进行综合评估后才能最终应用

于实际教学中，并进行全国推广。因此将医学教育

教学研究分为Ⅰ期、Ⅱ期、Ⅲ期和Ⅳ期。

1.1　Ⅰ期：教学研究小班教学

此阶段的目的是评估教学对象是否能接受并

完成教学研究。一种新教学方法的提出，在受益人

群、教学时间和空间的选择上和以往教学都存在差
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异。因此，采用小班教学的模式对教学人数和教学

空间进行限定，人数一般在 25~30 人[15]，能够在教学

研究初期对方案进行灵活调整，根据实际教学反馈

情况改变教学研究内容，完善教学研究执行细节，

并为Ⅱ期教学研究提供基础。

1.2　Ⅱ期：教学研究大班教学

此阶段的目的是评估教学研究对象的获益及

实际教学研究面临的问题并进行调整。在Ⅱ期教

学研究工作中，研究者应该充分、深度、完整地执行

教学研究过程，并在各个环节进行评估和完善。同

时，在教学研究开展完成后对教学对象的教学获益

及风险评估进行综合考核，形成成熟和完整的新教

学模式。

1.3　Ⅲ期：非劣效教学研究评估

此阶段应选择常规教学方法作为对照组进行

对照教学研究，以充分评估新教学方法在教学对象

获益、教学便捷性、教学效率及风险管控上是否非

劣效于或优于既往的教学方法。在进行对照教学

研究时，应当严格遵守教学研究伦理并保障教学对

象的教学研究知情权。此阶段主要对教学研究的

教学对象获益和风险进行非劣效性验证，以避免华

而不实的教学研究错误推广。

1.4　Ⅳ期：新教学方法推广

为进一步充分评估新教学研究中教学方法的

普适性，向全国不同的学校、学科、年级的教学对象

群体进行推广。经过Ⅱ期大班教学的教学获益与

风险综合评估，以及Ⅲ期教学研究的非劣效验证

后，本阶段主要目的是拓展教学对象群体及通过不

同的讲课场景验证新教学方法是否具有普适性。

在本阶段中，通过将成熟的教学方法拓展到不同人

群，并根据教学效果进行筛选，实现更加精准、有效

且广泛的教学人群覆盖，并将教学方法传授给其他

带教教师，便于全国教学推广。在此阶段，采集更

为真实、全面且综合的研究数据，充分评估教学方

法的价值，并为以后新教学课题的提出提供研究

方向。

2　教学研究分类

依照教学研究的内容，可将教学研究分为教学

理论研究、教学管理、教学方法改革、医学思政与人

文素质培养等类型。不同的教学研究内容对教学

研究伦理及教学对象的获益评估也不同。

2.1　教学理论研究

通过医学教育教学共性问题，深入发现医学教

育教学的特点及规律，从理论层面为教学过程的改

善提供帮助。如：指导教师培养机制、人才培养模

式研究、教学质量保障机制、课程模式研究、实验教

学理论研究等。

2.2　教学管理

教学管理包括教学评估、教学监督等。为了保

障日常教学或教学研究工作的正常进行，教学管理

课题主要对教学及教学研究的监管进行改革，使教

学研究评估和监督的过程更合规、高效、客观和科

学。如教学保障、监控体系、教育法律研究、教学评

估体系、师资队伍建设等。

2.3　教学方法改革

教学方法改革指应用新技术或已有技术的新

组合或技术的其他学科再应用开展教学研究。而

教学方法改革根据教学研究的分组与时序特点可

以分为对照研究、单臂研究、队列研究、回顾性研

究、描述性研究等。目前大多数教学研究由于追求

创新性及教学对象的不可及，常采用单臂研究或描

述性研究，证据等级较低。而对照研究一般以经典

的教学方案作为对照，验证新教学研究的非劣效

性。常见的教学方法如：双语教学、PBL、TBL、翻转

课堂、三明治教学、人工智能教育等。

2.4　医学思政与人文素质培养

以各专业课程为载体，来落实立德树人根本任

务的重要教育理念。如何系统地将思政教育与课

程教学融合起来，推动课程教学向课程思政转化、

专业教育向专业育人转化，实现价值塑造、知识传

授和能力培养的有机统一，成为新时代医学教育研

究的新方向。研究强调医学思政教育及人文素质

教学在医学教育教学过程中的体现[13，16]，如职业道

德教育、人文素质教育、心理健康教育、医患沟通能

力培养、校园文化建设教学研究等。

3　教学研究的标准化阶段

教学研究在具体执行中，根据执行过程的时间

顺序可初步分为研究对象筛选期、基线评估期、教

学执行期、随访观察期。在教学研究的不同阶段，

应明确教学研究者与教学对象的责任和义务，以及
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之间的教学关系。

3.1　研究对象筛选期

每一个教学研究尤其是新研究方法的提出都

应当对教学对象、教学内容和所选学科进行相应限

制，并筛选出预期获益的人群。在研究开始前按照

教学研究方案筛选适合人群，要求参与者和研究方

案符合教学研究伦理，要求参与者签署教学研究知

情同意书，并确定参与者是否符合纳入标准和排除

标准。真实世界中新教学方法或评价体系并不适

用于所有专业，即并不是所有专业的教学对象在新

教学上的获益都优于以往的教学方法。因此，即使

在理论上选定了新教学方法的目标获益人群，但在

实际执行中，也应当从小样本人群开始，对教学对

象的获益及潜在的教学风险进行初步评估，并根据

初步评估结果对获益人群进行调整。

3.2　基线评估期

将教学对象在教学研究前的相关基线指标记

录下来作为评价标准。确认教学对象参与研究前

的基线水平，便于教学前与教学后进行对比，从而

客观评估教学研究质量与教学对象获益，也为随机

化分组提供依据。因此，基线值的测定应当尽量接

近于教学期。不同教学研究的效果会通过教学对

象不同指标的变化来客观体现和综合评估，教学对

象的基线如年龄、性别、教从性、学习能力、专业背

景等都会影响教学效果。根据教学相关指标的基

线参考，与教学研究开展后的指标复测数据进行对

比，从而客观上对教学研究的效果进行评估。

3.3　教学执行期

这个阶段主要是对新教学研究进行实际执行

和开展。通过筛选期中对教学对象的选定及在基

线值的测定期对教学相关指标基线值的评估，在选

定场景与教学对象中按照研究方案进行教学研究。

研究开展时，应考虑教学对象的教从性，在不同阶

段的教学过程中进行充分评估，科学地制定教学

期。可根据新教学方法应用于教学对象实际操作

遇到的问题或教学对象反馈意见进行教学方案的

改进，完成教学研究设立的标准教学任务。

3.4　随访观察期

教学研究执行期完成之后，检测并评估教学效

果相关指标并与基线值进行比较，如设立对照组，

可对教学相关指标进行统计学分析，分析数据结

果，评估教学研究对象的获益程度，并得出结论。

同时，根据教学研究所发表的论文及获奖情况，对

教学研究效果进行综合评估，分析教学研究设计、

开展中的优势和不足，撰写结题报告，完成结题。

4　讨论

教学研究标准化设计能从制度上保障教学研

究合法、高效地执行，教学对象充分获益、免受教学

研究风险。在教学研究中，首先应从内容上对教学

研究进行定位，再根据课题研究开展的程度选择合

适的教学分期，并严格按照分期所限定的要求开展

教学研究。在执行的每一个阶段，根据阶段所具备

的特点，及时发现教学研究过程中出现的问题并加

以纠正，才能保证教学研究的顺利进行。

相比于临床试验直接涉及患者健康，教学研究

由于开展风险低、周期短，其规范化执行易被教学

研究监管人员忽视。在教学研究开展过程中，主持

人必须尊重教学对象依法享有的一切权利，并承担

保护教学对象的责任，使其权益免受研究活动的侵

害 ；同 时 保 证 研 究 结 果 被 合 法 、正 当 地 加 以 利

用[9，12，17]。因此要确定：①研究设计是否对研究对象

的权益有直接或间接的伤害，这种不利影响可能达

到何种程度，是否能在短时间内予以消除，是否已

经为保护研究对象采取了特别的措施；②研究对象

有权了解研究目的、研究方法、研究结果的用途等

相关情况，尊重研究对象的研究意愿，研究对象有

随意退出研究的自由，研究对象有权决定与其个人

有关的资料可否以某种形式公布；③在研究进行

中，研究者应当密切关注研究对象的状态，并在必

要时调整研究进程，采取保护措施，甚至终止研究；

④对研究对象的个人资料保密，只公布被研究群体

的总体资料。

当在教学研究中，安排的教学内容涉及临床病

人时，如教学查房[13]等，尤其应当注意教学研究的标

准化开展。在不同阶段和不同分期的教学研究中，

要始终考虑：教学对象对教学研究内容是否知情？

教学查房时患者对教学过程是否知情？对患者的

信息和隐私保护是否有保障？以此避免在教学研

究中，对教学对象产生教学风险，避免损伤患者的

个人利益，并保证教学研究能够合法、高效地进行。
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确保教学对象的知情权是教学研究的必然要求，也

是提高教学对象教从性、保障教学研究正常开展的

前提。最后，教学研究的最终目的是教学对象在新

教学模式中比以往的教学模式得到更多的获益，并

避免可预见的风险[9]。因此，在教学研究申请、执行

和监管中，应当实时评估教学研究过程是否具有明

确的教学研究分期的定位，以及是否严格按照教学

研究的阶段规定的内容进行。同时，在教学研究的

设计中要避免其他领域的新技术刻板植入或重组，

导致教学研究创新陷阱的发生。在新技术应用于

教学研究前，应当广泛查阅文献和资料，分析教学

对象特点与需求，寻找新方法或新技术与教学对象

匹配的合适途径，来充分保障教学对象的教学研究

获益。

5　结语

医学教育教学研究标准化是教学研究的必然

方向。本研究通过提出教学研究标准化的理论并

设计教学研究标准化的初步内容，强调了教学研究

伦理在教学研究中的重要意义，为日后教学研究规

范化指导文件的推出提供了理论基础和参考。逐

步强化教学伦理和研究标准化设计在教学研究开

展中的作用，最大化教学研究对象利益并减少教学

研究风险，这将使得教学研究能够像临床试验一样

规范、高效、有价值地进行。
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